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药品名称 ： 淫⽺藿素软㬵囊

企业名称 ：
北京珅诺基医药科技有限

公司



申报信息

申报时间 2025-07-18 13:28:32 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 淫⽺藿素软㬵囊 药品类别 中成药

 药品注册分类 中药1.2类

处⽅组成 淫⽺藿素及辅料(⽟⽶油、蜂蜡、明㬵、⽢油、⼆氧化铁和⻩氧化铁)

是否为独家 是

核⼼专利类型1 淫⽺藿素（阿可拉定）晶型 核⼼专利权期限届满⽇1 2035-07

核⼼专利类型2 淫⽺藿素（阿可拉定）⽤途 核⼼专利权期限届满⽇2 2033-04

核⼼专利类型1 淫⽺藿素（阿可拉定）晶型 核⼼专利权期限届满⽇1 2035-07

核⼼专利类型2 淫⽺藿素（阿可拉定）⽤途 核⼼专利权期限届满⽇2 2033-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每粒0.4g（含淫⽺藿素100mg）

上市许可持有⼈（授权企业） 北京珅诺基医药科技有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于不适合或患者拒绝接受标准治疗,且既往未接受过全⾝系统性治疗的、不可切除的肝细胞癌，患者外周⾎复合

标志物满⾜以下检测指标的⾄少两项：AFP≥400 ng/mL；TNF-α<2.5 pg/mL；IFN-γ≥7.0 pg/mL。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 本品适⽤于不适合或患者拒绝接受标准治疗,且既往未接受过全⾝系统性治疗的、不可切除的肝细胞癌，患者外周⾎复合

标志物满⾜以下检测指标的⾄少两项：AFP≥400 ng/mL；TNF-α<2.5 pg/mL；IFN-γ≥7.0 pg/mL。

说明书⽤法⽤量 本品必须在有肿瘤治疗经验的医疗机构中的专业技术⼈员指导下使⽤，服⽤本品前，必须获得经充分验证的检测⽅法证

实的AFP、TNF-α、IFN-γ检测结果。 本品的推荐剂量为⼀次6粒，⼝服，⼀⽇2次，于早、晚餐后30分钟温⽔吞服。如果

患者漏服⼀次药物且⽆法在餐后2⼩时内服⽤，则应按计划进⾏下⼀次服药，⽆需补服。

所治疗疾病基本情况 原发性肝癌是⽬前我国第4位常⻅恶性肿瘤及第2位肿瘤致死病因，其中肝细胞癌（HCC）占到75%~85%。我国HCC最常

⻅病因构成以慢性HBV感染为主，约占77.5％ 。多数患者就诊时已⾄中晚期，预后较差。我国每年肝癌新发病例数达

43.1万⼈，死亡约41.2万⼈。其中HCC新发病例达36.7万⼈，死亡约35万⼈。

中国⼤陆⾸次上市时间 2022-01

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

甲苯磺酸索拉⾮尼⽚2008年6⽉国内上市，医保⼄类;甲磺酸仑伐替尼㬵囊2018年9⽉国内上市，医保⼄类，甲苯磺酸多纳

⾮尼⽚2021年6⽉上市，医保⼄类；阿替利珠单抗注射液联合⻉伐珠单抗注射液2020年4⽉上市，医保⼄类；华蟾素⽚

2005年进⼊中药保护品种，医保甲类。优势: 淫⽺藿素软㬵囊mOS达13.54个⽉，不良反应发⽣率低，耐受性好，总体安

全性良好。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书-扫描.pdf

1.2025年12⽉31⽇协议到期，且不申请调整医保⽀付范围的谈判药品。

2.2025年12⽉31⽇协议到期，适应症或功能主治未发⽣重⼤变化，因适应症与医保⽀付范围不⼀致，主动申请调整⽀付范围的谈判药品。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化，主动申请调整医保⽀付范围的谈判药品和⽬录内其他药品。



药品最新版法定说明书 下载⽂件 淫⽺藿素说明书定稿--印刷版.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进⼝药品注

册证》（进⼝药品）、《药品再注

册批准通知书》，如⾸次上市和

最新版不同，请分别提供

下载⽂件 药品注册批件.pdf


